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E000 EU- Recht allgemein

E3L E13301500

E6)

82/04 Apotheken Arzneimittel
Norm

31965L0065 idF 31989L0341 Arzneimittel-RL Art1 Nr2 Abs1;
31965L0065 idF 31989L0341 Arzneimittel-RL Art1 Nr2 Abs2;
61982CJ0227 van Bennekom VORAB;

61988CJ0369 Delattre VORAB;

61989CJ0060 Monteil Samanni VORAB;

61989CJ0112 Upjohn / Farzoo VORAB;

61991CJ0219 Ter Voort VORAB;

AMG 1983 81 AbsT;

EURallg;

Rechtssatz

Auszugehen ist von der mehrfach geanderten Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Janner 1965 zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften Uber Arzneimittel. Art. 1 Nr. 2 der Richtlinie definiert als Arzneimittel in Abs. 1
alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die als Mittel zur Heilung oder Verhitung menschlicher oder tierischer
Krankheiten bezeichnet sind und nach Abs. 2 alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die dazu bestimmt sind, im
oder am menschlichen oder tierischen Kérper zur Erstellung einer arztlichen Diagnose oder zur Wiederherstellung,
Besserung oder zur Beeinflussung der menschlichen oder tierischen Kérperfunktion angewandt zu werden. Sie
unterscheidet damit das Arzneimittel "nach Bezeichnung" (Abs. 1) vom Arzneimittel "nach Funktion" (Abs. 2). Der
Begriff des "Arzneimittels nach Bezeichnung" ist nach der Rechtsprechung des EuGH (Urteil vom 30. November 1983,
Van Bennekom, Slg. 1983, 3883, Rn 17; vom 21. Marz 1991, Delattre, Slg. 1991, | 1487, Rn 39; vom 21. Marz 1991,
Monteil und Samanni, Slg. 1991, | 1547, Rn 23; vom 16. April 1991, Upjohn, Slg. 1991, | 1703, Rn 6) weit auszulegen.
Wird ein Erzeugnis als Mittel zur Heilung oder Verhltung von Krankheiten bezeichnet, was nicht nur dann der Fall ist,
wenn es ausdrucklich als solches "bezeichnet" oder "empfohlen" wird, sondern auch dann, wenn bei einem
durchschnittlich informierten Verbraucher auch nur schlissig, aber mit Gewissheit der Eindruck entsteht, dass dieses
Erzeugnis in Anbetracht seiner Aufmachung die betreffenden Eigenschaften haben musste, so handelt es sich bei
diesem Erzeugnis um ein Arzneimittel "nach der Bezeichnung" im Sinne des Art. 1 Nr. 2 Abs. 1 der Richtlinie 65/65/EWG
(vgl. das Erkenntnis des Verwaltungsgerichtshofes vom 26. April 1999, ZI. 97/10/0100, unter Hinweis auf das Urteil des
EuGH vom 28. Oktober 1992, Ter Voort, Slg. 1992, 1-5485).
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